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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvélne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvélne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvélne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvélne filmy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvéalne filmy
KaZdy sublingvalny film obsahuje 0,4 mg buprenorfinu (ako chlorid).

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalne filmy
KaZdy sublingvalny film obsahuje 4 mg buprenorfinu (ako chlorid).

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalne filmy
KaZzdy sublingvalny film obsahuje 6 mg buprenorfinu (ako chlorid).

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalne filmy
Kazdy sublingvalny film obsahuje 8 mg buprenorfinu (ako chlorid).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sublingvélny film
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mq sublingvalne filmy

Svetlo ZIté, Stvorcové, nepriehladné, sublingvalne filmy, s vytlaenym ,,0.4“ na jednej strane,
nominalne rozmery 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvélne filmy
Biele, obdlznikové, nepriehladné, sublingvalne filmy, s vytlatenym ,,4 na jednej strane, nominalne
rozmery 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvélne filmy
Biele, obdlznikové, nepriehladné, sublingvélne filmy, s vytlatenym ,,6° na jednej strane, nominalne
rozmery 20 mm x 17 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvélne filmy
Biele, obdlznikové, nepriehladné, sublingvalne filmy, s vytlatenym ,,8‘ na jednej strane, nominalne
rozmery 20 mm x 22 mm.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Substitu¢na liecba zavislosti na opioidoch, a to v ramci Specializovanej lekarskej, socialnej a
psychologickej liecby.

Liec¢ba je uréena na pouzitie u dospelych a dospievajtcich od 15 rokov, ktori sthlasili s liecbou
zavislosti na opioidoch.



4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Liecba musi byt pod dohl'adom lekara so skusenostami v liecbe z&vislosti od opidtov/narkomanie.
Odporuca sa, aby liecba buprenorfinom bola stanovena ako sucast’ komplexného riadenia zavislosti na
opioidoch. Vysledok lie¢by zavisi od predpisaného davkovania, ako aj od kombinacie lekarskych,
psychologickych, socialnych a vychovnych opatreni, prijatych v priebehu monitorovania pacienta.

Opatrenia pred zacatim liecby

Pred zaciatkom lie¢by sa ma vziat’ do Uvahy typ zavislosti na opioidoch (t. j. dlhodobo, alebo
kratkodobo posobiace opioidy), ¢as od posledného uZitia opioidu a stupei zavislosti na opioidoch.
Aby sa predislo rychlemu néstupu abstinenénych prejavov, lie¢ba buprenorfinom sa ma zacat’, len ked’
sU pritomné objektivne a jasné prejavy abstinenéného syndromu (na zaklade skore poukazujuceho na
mierny az stredny abstinen¢ny syndrom podl'a schvalenej klinickej stupnice abstinenénych stavov pri
opioidoch (Clinical Opioid Withdrawal Scale, COWS).

U pacientov zavislych od heroinu alebo kratkodobo pésobiacich opioidov, ma byt podana prva davka
buprenorfinu, ked’ sa objavia prejavy abstinenéného syndrému, ale nie skér ako 6 hodin po poslednom
uZziti davky opioidu.

U pacientov uZivajucich metadon, sa ma davka metadonu znizit’ na maximalne 30 mg/den pred
zaciatkom liecby buprenorfinom. Na zac¢iatku podavania buprenorfinu sa mé vziat’ do uvahy dlhy
elimina¢ny pol¢as metadonu. Prva davka buprenorfinu sa ma podat’, len ak sa objavia prejavy
abstinencného syndromu, ale nie skor ako 24 hodin od posledného uzitia metadénu. Buprenorfin moze
urychlit’ abstinen¢né priznaky u pacientov zavislych od metadénu.

Déavkovanie

Zacatie liecby (indukcia)

Odporucana zac¢iatocna davka u dospelych a dospievajucich nad 15 rokov je 2 az 4 mg ako
jednorazové denna davka. Dalsia davka 2 az 4 mg moze byt podana prvy defi v zavislosti na
individualnych poZiadavkéch pacienta. Buprenorphine Neuraxpharm je mozné pouZit’ na zahajenie
liecby, iba ak je odporac¢ana pociatoéna jednorazova denna davka 4 mg.

Na zaciatku lie¢by sa odportac¢a kazdodenny dohl'ad podavania davky pre zabezpecenie spravneho
sublingvalneho zavedenia filmu a sledovanie odpovede pacienta na liecbu ako navod pre efektivne
titrovanie davky podla klinickej éinnosti.

Uprava davkovania a udrziavacia liecha

Po zacati lieCby v prvy defi, ma byt pacient v priebehu niekol’kych najbliz§ich dni postupne Gpravou
davky podra klinického u¢inku u jednotlivého pacienta, stabilizovany na udrziavaciu davku. Titracia
davky sa riadi opakovanym hodnotenim klinického a psychologického stavu pacienta a nema
prekrodit’ maximalnu dennu davku 24 mg buprenorfinu. Jednotlivé kroky titracie ddvky mozno
dosiahnut’ pouzitim kombinécii sil 0,4 mg, 4 mg, 6 mg a § mg.

Odporuca sa denné pridel’'ovanie buprenorfinu, najméa na zaciatku lie¢by. Po stabilizacii je potom
mozné dat’ pacientovi mnozstvo lieku postacujice na niekolko dni liecby. Odportca sa vSak pridelit’
obmedzené mnoZzstvo lieku na dobu maximalne 7 dni.

NiZSie ako denné davkovanie

Po uspokojivej stabilizacii sa frekvencia davok moéze znizit’ na podavanie kazdy druhy den, priCom
davka je dvojndsobkom individuélne titrovanej dennej davky. Napriklad pacient stabilizovany na
prijimanie dennej davky 8 mg buprenorfinu, méze dostdvat’ 16 mg buprenorfinu kazdy druhy dei, bez
davky v ostatnych diioch. U niektorych pacientov moze byt po tispesne dosiahnutej stabilizacii
frekvencia podévania zniZena na 3-kréat tyZdenne (napriklad v pondelok, stredu a piatok). Davka v
pondelok a v stredu ma byt’ dvojnasobkom individudlne titrovanej dennej davky a piatkova davka ma
byt trojnasobkom individualne titrovanej dennej davky bez podania davky v ostatnych dioch.

Dévka podana v ktorykol'vek deii by vSak nemala prekroc¢it’ mnozstvo 24 mg buprenorfinu. Pre
pacientov vyzadujtcich titrovani dennu davku v mnozstve viac ako 8 mg buprenorfinu/den nemusi
byt tento rezim dostato¢ny.



ZniZenie davky a ukoncenie liechy (medical taper)

Ked’ klinické hodnotenie a vola pacienta vedl k preruseniu liecby, musi sa postupovat’ s opatrnost’ou.
Rozhodnutie prerusit’ liecbu buprenorfinom po udrziavacom obdobi alebo po kréatkej stabilizacii by sa
malo uskuto¢nit’ ako sucast’ komplexného lieCebného planu. Aby sa predislo abstinenénym priznakom
a moznému relapsu uZivania nelegalnych drog, méze sa v priaznivych pripadoch davka buprenorfinu v
priebehu casu postupne znizovat’, skdr ako moze byt lieCba preruSend. Potom, ¢o sa podari dosiahnut’
uspokojivo dlhé obdobie stabilizacie a ak pacient sthlasi, moze byt davka buprenorfinu postupne
redukovana; ak je to v niektorych pripadoch vhodné, moze byt lieCba prerusena.

Skuto¢nost’, Ze sublingvalne filmy su k dispozicii v silach 0,4 mg, 6 mg a 8 mg, umoziuje titraciu
smerom k niz8im davkam, avsak mozu byt potrebné alternativne liekové formy buprenorfinu. Po
ukonceni lie¢by buprenorfinom je potrebné pacientov sledovat’ vzh'adom na potencialne riziko
relapsu.

Prechod medzi buprenorfinovym sublingvalnym filmom a inymi liekmi s obsahom buprenorfinu (ak je
to vhodné)

V klinickych Studiach bolo dokazané, Ze farmakokinetika buprenorfinového filmu 0,4 mg, 4 mg, 6 mg
a 8 mg bola podobnéa zodpovedajucim silam davok buprenorfinovych sublingvalnych tabliet Subutex.
Pri prechode medzi filmom a sublingvalnymi tabletami ma byt pacient sledovany pre pripad, Ze by
bolo nutné davku upravit’.

Zamenitelnost’ s inymi lieckmi obsahujicimi buprenorfin (okrem sublingvalnych tabliet) nebola
Studovana. Pri prechode medzi liekmi moze byt’ potrebné upravit’ divkovanie. Pacienti maju byt
sledovani z hl'adiska predavkovania, ukonéenia liecby alebo inych priznakov poddavkovania.

Osobitné populacie

Starsi pacienti
Bezpecnost’ a ¢innost’ buprenorfinu u starSich pacientov nad 65 rokov nebola stanovena. Nie je
mozné uviest’ odporacanie na davkovanie.

Porucha funkcie pecene

Pred zac¢iatkom lie¢by sa odporaca vykonat’ testy funkcie pecene a zdokumentovat’ stav s oh'adom na
virusova hepatitidu.

V postmarketingovej $tiidii sa hodnotil vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku
buprenorfinu. Buprenorfin je v pe€eni rozsiahle metabolizovany a u pacientov s poruchou funkcie
pecene boli zistené vySSie plazmatické hladiny buprenorfinu. U pacientov s miernou poruchou funkcie
pecene je systémova expozicia nepatrne zvysena a nie je potrebna Ziadna Uprava davky. Po podani
jednorazovej davky 2 mg sa celkova systémova expozicia vyznamne zvysila u pacientov so stredne
zavaznou poruchou funkcie pecene (1,6-krat) a so zavaznou poruchou funkcie peéene (2,8-krat) v
porovnani so zdravymi jedincami. U pacientov maju byt sledované priznaky a prejavy vyvolané
toxicitou alebo predavkovanim spdsobenym zvySenymi hladinami buprenorfinu. Buprenorfin sa ma
pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so stredne zavaZznou poruchou funkcie pecene a ma sa zvazit
zniZenie pociato¢nej a udrziavacej davky. Vzhl'adom na vyrazne vys$siu expoziciu u pacientov so
zavaznou poruchou a potencial pre vacsiu akumulaciu po opakovanom podani davky buprenorfinu
nesmu liek uzivat’ pacienti so zavaznou poruchou funkcie peéene (pozri Casti 4.3 a 5.2).

U pacientov, ktori maju pozitivne vysledky na virusova hepatitidu, je pri sibeznom uZzivani liekov
(pozri Cast’ 4.5) a/alebo pri subeZnej poruche funkcie pecene zvysené riziko urychlenia poruchy
funkciepecene. Pred zaciatkom lieby sa odporuca stanovenie vychodiskovych hodndt pecetiovych
testov a dokumentacia stavu s ohl'adom na virusovu hepatitidu. Odporuca sa pravidelné sledovanie
funkcie pecene (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je nutna uprava davky buprenorfinu. Pri davkovani u
pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa odporucéa opatrnost’ (klirens kreatininu < 30
ml/min) (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pediatricka populacia



Bezpecnost’ a ucinnost’ buprenorfinu u deti mladsich ako 15 rokov nebola stanovena. K dispozicii nie
su Ziadne udaje.

Sposob podévania

Sublingvélne podavanie.

Lekar musi pacienta dokladne poucit’, ze sublingvalne podanie je jedinym Géinnym a bezpe¢nym
spbsobom podania lieku.

Liek musi byt podany okamzite po vybrati z primarneho obalu.

Film sa neprehita. Film sa umiestni pod jazyk, kym sa tiplne nerozpusti, ¢o obvykle trva 10 az 15
minut. Odporaca sa, aby si pacient pred podanim navlh¢il usta. Pacienti by nemali pohybovat’ filmom
po tom, ¢o je umiestneny pod jazyk, konzumovat’ jedlo alebo napoje, kym sa film Uplne nerozpusti.
Film by sa po umiestneni nemal hybat’ a pacientovi ma byt’ predvedena spravna technika podania.

AKk je na dosiahnutie predpisanej davky potrebny d’alsi film, ma byt umiestneny pod jazyk po uplnom
rozpusteni prvého filmu.

Filmy sa pred podanim nemajl rozdelovat’ za uéelom Gpravy davky.

Ciele lie¢by a jej prerusenie

Pred zacatim liecby liekom Buprenorphine Neuraxpharm sa mé spolu s pacientom dohodnuat’
terapeuticka stratégia, ktora zahfiia dizku lie¢by a ciele liecby. Pocas liecby je potrebny asty kontakt
medzi lekarom a pacientom za G¢elom zhodnotenia, ¢i je potrebné v lieCbe pokracovat’, zvazit
preruSenie, a v pripade potreby upravit’ davkovanie. Ak pacient uz lie¢bu liekom Buprenorphine
Neuraxpharm nepotrebuje, méze byt’ vhodné znizovat’ davku postupne, aby sa predislo abstinenénym
priznakom (pozri Cast’ 4.4).

4.3  Kontraindikéacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Zavazna respiracna insuficiencia.

- Zavazna porucha funkcie pecene.

- Akutny alkoholizmus alebo delirium tremens.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pouzitie u dospievajicich: Vzhl'adom na nedostatok udajov u dospievajicich (vo veku 15-17 rokov)
pacienti v tejto vekovej skupine majl byt pocas liecby viac starostlivo sledovani.

Nespravne uzZivanie, zneuzivanie a nevhodné uzivanie

Podobne ako iné opioidy, legalne aj nelegalne, mdéze byt buprenorfin zneuzity. Niektoré rizika
nespravneho pouZitia a zneuZitia zahffaji predavkovanie, Sirenie krvou prenosnych virusovych alebo
lokalizovanych a systémovych infekcii, respiraénl depresiu a poruchu funkcie pecene. Zneuzitie
buprenorfinu niekym inym ako ur€enym pacientom predstavuje d’alSie riziko novo zavislych jedincov,
ktori uzivaji buprenorfin ako primarnu zneuzivanu drogu, k tomu méze dojst’, ak je liek distribuovany
na nedovolené pouzitie priamo uréenym pacientom, alebo ked’ liek nie je chraneny proti kradezi.

V pripade intraven6zneho pouZzivania drog boli hldsené lokalne reakcie, niekedy septické (absces,
celulitida), a potencialne zavazné akutne hepatitidy a iné akutne infekcie, ako je zapal pl'ic a
endokarditida.

Sub-optimalna lie¢ba buprenorfinom moéze podnietit’ zneuzitie lieku pacientom, ¢o vedie k
predavkovaniu alebo ukonceniu liecby. Pacient, ktory je poddavkovany buprenorfinom, méze v
reakcii na nekontrolované abstinen¢né priznaky pokrac¢ovat ich samolieCenim opiatmi, alkoholom
alebo inymi sedativami-hypnotikami, ako sl benzodiazepiny.

Aby sa minimalizovalo riziko zneuZitia, nespravneho pouZitia a iného pouZitia, ma lekar pri
predpisovani a vydaji buprenorfinu prijat’ vhodné opatrenia, ako je nepredepisovanie viacerych baleni



na zaciatku liecby, a mal by vykonavat’ sledovanie pacienta pri navstevach s klinickym
monitorovanim, podla urovne pacientovej stability.

Poruchy dychania spojené so spankom

Opioidy mézu sposobit’ poruchy dychania stvisiace so spankom vratane centralneho spankového
apnoe (CSA) a hypoxémie suvisiacej so spankom. UZivanie opioidov zvysuje riziko CSA v zavislosti
od davky. U pacientov, ktori maju CSA, je potrebné zvazit’ znizenie celkovej davky opioidov.

Respira¢na depresia

Bolo hlasenych niekol'ko pripadov imrtia v dosledku respiracnej depresie, najmé pri podani
buprenorfinu v kombinécii s benzodiazepinmi alebo gabapentinoidmi (pozri ¢ast’ 4.5) alebo ak sa
buprenorfin nepouzival tak, ako je predpisané. Umrtia boli tiez hlasené v stvislosti so stibeznym
podavanim buprenorfinu a d’alsich timivych latok ako alkohol alebo iné opioidy. Ak je buprenorfin
podany niektorym jedincom bez zavislosti na opioidoch, ktori nie s tolerantni na ucinky opioidov,
moze potencidlne dojst’ k fatalnej respiracnej depresii.

Tento liek sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s astmou alebo respiraénou nedostato¢nost’ou
(napr. chronicka obstrukéna choroba pltic, cor pulmonale, zniZzena respiracna rezerva, hypoxia,
hyperkapnia, preexistujuca respiracna depresia alebo kyfoskolidza (zakrivenie chrbtice veducej k
potencialnej dychavic¢nosti)).

Pacienti s fyzickymi a/alebo farmakologickymi rizikovymi faktormi uvedenymi vysSie maju byt
monitorovani a moze sa zvazit znizenie davky.

Buprenorfin moéze v pripade nahodného alebo imyselného pozitia sposobit’ vazne, aj fatalne,
respira¢né depresie u deti a 0s6b bez zavislosti. Pacienti musia byt upozorneni, aby ulozili vrecko
bezpecne, aby nikdy neotvarali vrecko vopred, aby udrziavali liek mimo dosahu deti a d’alSich ¢lenov
domacnosti a neuzivali tento liek pred detmi. V pripade ndhodného pozitia alebo podozrenia na
pozitie je potrebné okamzite kontaktovat’ pohotovost’.

Utlm CNS

Buprenorfin méze sposobit’ ospalost’, zvlast’ pri uzivani spolu s alkoholom alebo s latkami tlmiacimi
centralny nervovy systém (ako su benzodiazepiny, trankvilizéry, sedativa alebo hypnotika) (pozri cast’
45a4.7).

Riziko subezného pouzivania sedativ ako benzodiazepiny, gabapentinoidy alebo pribuzné lieky

SlbeZné pouzivanie buprenorfinu a sedativ ako benzodiazepiny, gabapentinoidyy alebo podobné lieky
moze viest’ k sedécii, respiracnej depresii, kome a umrtiu. Vzhl'adom na tieto rizika je subezné
predpisovanie s tymito sedativami vyhradené pre pacientov, u ktorych nie je mozna alternativna
lie¢ba. Pokial’ dojde k rozhodnutiu predpisat’ buprenorfin subezne so sedativami, ma byt pouzita
najniz8ia ¢inna davka sedativ a diZka lie€by ma byt o najkratsia. Pacienti maju byt starostlivo
sledovani ohl'adom prejavov a priznakov respiracnej depresie a sedacie. V tejto suvislosti sa dorazne
odportca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov, aby o tychto priznakoch vedeli (pozri ¢ast’ 4.5).

Tolerancia a porucha uzivania opioidov (zneuzivanie a zavislost)

Pri opakovanom podavani opioidov, ako je Buprenorphine Neuraxpharm, sa mdze vyvinat tolerancia,
fyzicka a psychicka zavislost’ a porucha uzivania opioidov (opioid use disorder, OUD). ZneuZivanie
alebo zamerné chybné pouzitie Buprenorphine Neuraxpharm modze mat’ za nasledok preddvkovanie
alebo smrt’. Riziko rozvoja OUD sa zvySuje u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou
(rodicia alebo surodenci) pordch svisiacich s uZzivanim navykovych latok (vratane poruchy sivisiacej
s uzivanim alkoholu), u sticasnych uzivatel'ov tabaku alebo u pacientov s osobnou anamnézou inych
portch dusevného zdravia (napr. vel'ka depresia, uzkost’ a poruchy osobnosti).

Pred zacatim lieCby Buprenorfinom Neuraxpharm a pocas lieCby sa maji s pacientom dohodnit’ ciele
liecby a plan ukoncenia liecby (pozri Cast 4.2).



U pacientov bude potrebné sledovat’, ¢i sa u nich neprejavuju priznaky spravania, pri ktorom
vyhladavaju lieky (napr. prili§ skoré Ziadosti o doplnenie liekov). To zahitia kontrolu sibeZzne
podavanych opioidov a psychoaktivnych liekov (ako st benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a
priznakmi OUD sa ma zvazit’ konzultacia s odbornikom na zavislosti.

Sérotoninovy syndrom

Subezné podavanie buprenorfinu a d’al§ich sérotoninergnych latok, ako su inhibitory MAO, selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu a
norepinefrinu (SNRI) alebo tricyklické antidepresiva, moze viest’ k sérotoninovému syndrému (pozri
Cast’ 4.5).

AKk je stibezna lie¢ba d’al§imi sérotoninergnymi latkami klinicky opodstatnena, odporti¢a sa pacienta
starostlivo sledovat’, a to najmé na zaciatku lieCby a pri zvySeni davky.

Symptomy sérotoninového syndromu mézu zahthat’ zmeny duSevného stavu, autondmnu nestabilitu,
neuromuskularne abnormality a/alebo gastrointestinalne symptomy.

V pripade podozrenia na sérotoninovy syndrém je potrebné v zavislosti od zavaznosti symptémov
zvazit znizenie davky alebo prerusenie lieCby.

Hepatitida a poruchy peceniovych funkcii

Boli hldsené z&vazné pripady akdtnej poruchy funkcie pecene v stvislosti s nespravnym uZivanim,
najma pri intraven6znom pouzivani (pozri ¢ast’ 4.8). Tieto poruchy funkcie pecene boli pozorované
hlavne pri vysokych davkach a m6zu byt spésobené mitochondrialnou toxicitou. V mnohych
pripadoch pritomnost’ preexistujiiceho mitochondrialneho poskodenia (genetické choroby, abnormality
peceniovych enzymov, infekcia virusom hepatitidy B alebo C, nadmernd konzumécia alkoholu,
anorexia, stbezné uzivanie inych potencialne hepatotoxickych liekov) a pokracovanie v injekénej
aplikacii drog m6ze mat’ kauzalnu alebo napomahajicu Glohu. Pacienti, ktori st pozitivni na virusovu
hepatitidu, pri sibeznom uzivani lieckov (pozri Cast’ 4.5) a/alebo pri sibeZnej poruche funkcie pecene
maju vicsie riziko poruchy funkcie peéene, a tieto faktory je potrebné brat’ do ivahy pred predpisanim
buprenorfinu a v priebehu lie¢by (pozri Cast’ 4.2).

V pripade podozrenia na pripad poruchy funkcie peéene sa vyzaduju d’alSie biologické a etiologické
hodnotenia. Podl'a vysledku moze byt lie¢ba postupne ukoncena tak, aby sa predislo abstinenénému
syndromu a opatovnému nezakonnému uzivaniu drog. Ak sa v lieCbe pokracuje, je potrebné
starostlivo sledovat’ pecetiové funkcie.

Precipitacia opioidného abstinenéného syndrému

Na zaciatku lieCby buprenorfinom si musi byt lekar vedomy ¢iastocného agonistického profilu
buprenorfinu, ktory moze urychlit’ abstinenény syndrom u pacientov zavislych na opioidoch, najma ak
sa podava po menej ako 6 hodinach po poslednej davke heroinu alebo iného kratkodobo pbésobiaceho
opioidu alebo ak je podavany po menej ako 24 hodinach po poslednej davke metadénu (podl'a dlhého
poléasu rozpadu metadénu). Pacienti maju byt’ po¢as prevadzania z metadonu na buprenorfin dobre
monitorovani, pretoze boli zaznamenané abstinen¢né priznaky. Aby sa zabranilo urychleniu
abstinenéného syndromu, ma lie¢ba buprenorfinom zacat, ked’ su vidite'né objektivne prejavy
mierneho abstinenéného syndrému (pozri Cast’ 4.2).

Abstinenéné priznaky mozu byt tiez spojené so sub-optimalnym davkovanim.

Alergické reakcie

V klinickych Stadiach aj po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady akutnej a chronickej
precitlivenosti na buprenorfin. Najcastejsie prejavy a priznaky zahfiiaja vyrazku, zihl'avku a svrbenie.
Boli hlasené pripady bronchospazmu, angioedému a anafylaktického Soku. Kontraindikaciou na
uzivanie buprenorfinu je anamnéza precitlivenosti na buprenorfin.

Porucha funkcie pe¢ene




Vplyv poruchy funkcie pecene na farmakokinetiku buprenorfinu bol hodnoteny v postmarketingove;j
studii s podanim jednorazovej davky. Vzhl'adom na to, Ze buprenorfin je rozsiahle metabolizovany,
boli zistené vysSie plazmatické hladiny buprenorfinu u pacientov so stredne zavaznou a zavaznou
poruchou funkcie pecene.

U pacientov maju byt’ sledované priznaky a prejavy toxicity alebo predavkovania spdsobené
zvySenymi hladinami buprenorfinu. Buprenorfin sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so stredne
tazkou poruchou funkcie pecene. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene je uzivanie
buprenorfinu kontraindikované (pozri ¢asti 4.3 a 5.2).

Porucha funkcie obli¢iek

Renélna eliminacia moze byt predizena, pretoze 30 % podanej davky sa vyluéuje obli¢kami. U
pacientov so zlyhanim funkcie obli¢iek dochadza k hromadeniu metabolitov buprenorfinu. U
pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min) sa odporaca opatrnost’
pri davkovani (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Inhibitory CYP3A4

Kombinacia so silnymi inhibitormi CYP3A4, ako je ketokonazol a ritonavir, moze viest' k

zvysenej plazmatickej koncentracii buprenorfinu. Pacienti uzivajuci buprenorfin maju byt starostlivo
sledovani. M6ze byt potrebné znizenie davky, ak liecba prebieha v kombinacii so silnymi inhibitormi
CYP3A4 (pozri Cast 4.5).

VSeobecné upozornenia tykajlice sa podavania opioidov

Opioidy mdzu sposobit’ ortostaticki hypotenziu.

Opioidy moézu zvysit' tlak mozgovomiechového moku, ¢o moze spdsobit’ zachvaty. Rovnako ako u
inych opioidov, je potrebna opatrnost’ u pacientov uzivajtcich buprenorfin s poranenim hlavy,
intrakranialnymi léziami a zvySenym lebe¢nym tlakom alebo zachvatmi v anamnéze.

Midza vyvolané opioidmi, zmeny v Urovni vedomia alebo zmeny vo vnimani bolesti ako priznak
ochorenia méZu narusit’ vyhodnotenie stavu pacienta alebo stazit’ diagnozu alebo zakryt’ klinicky
priebeh subezného ochorenia.

Opioidy sa maju uzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s myxedémom, hypotyreézou alebo
nedostatocnostou kory nadobliciek (napr. Addisonova choroba).

Opioidy sa maju uzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s hypotenziou, hypertrofiou prostaty alebo
strikturou uretry.

Bolo preukazané, Ze opioidy zvysuju intracholedochalny tlak a maju byt’ uzivané s opatrnost'ou u
pacientov s dysfunkciou zl¢ovych ciest.

Opioidy sa maju podavat’ s opatrnost’ou u star$ich alebo oslabenych pacientov.

Nasledujtice kombinécie s buprenorfinom sa neodporticaji: analgetika stupna II, etylmorfin a alkohol
(pozri Cast 4.5).

Pomocné latky so zndmym U¢inkom

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom filme, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnoZstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neodporiucané kombinacie

Alkohol

Alkohol zvysuje sedativny u¢inok buprenorfinu, preto vedenie motorovych vozidiel a obsluha strojov
moze byt nebezpecna. Treba sa vyhnat’ uzivaniu buprenorfinu v kombindcii s alkoholickymi napojmi
alebo s liekom obsahujucim alkohol.



Buprenorfin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou pri sibeznom podédvani nasledovnych liekov

Sedativa, ako su benzodiazepiny, gabapentinoidy alebo pribuzné latky

SlUbeZné uZivanie opioidov so sedativami, ako su benzodiazepiny (hapr. diazepam, temazepam,
alprazolam), gabapentinoidy (napr. pregabalin, gabapentin) alebo pribuzné latky ako barbituraty (napr.
fenobarbital) alebo chloralhydrét, zvysuje riziko Gtlmu, respira¢nej depresie, komy a smrti, vzhl'adom
na aditivny tlmivy G¢inok na CNS. Davkovanie a trvanie sibezného uzivania ma byt obmedzené
(pozri Cast’ 4.4). Pacienti musia byt upozorneni, ze pocas uzivania tohto lieku je extrémne nebezpecna
samoliecba benzodiazepinmi bez predpisu, a musia byt tieZ upozorneni, aby subezne s tymto lickom
uzivali benzodiazepiny iba tak, ako je predpisané (pozri Cast’ 4.4).

Dalsie lieky tlmiace centrdlny nervovy systém, ako su ostatné opioidné derivaty (napr. metadon,
analgetika a antitusikd), niektoré antidepresiva, sedativne antagonisty H1-receptorov, benzodiazepiny,
anxiolytika iné ako benzodiazepiny, neuroleptika, klonidin a pribuzné latky

Tieto kombinécie zvy3Suja depresiu centralneho nervového systému. ZniZenie Grovne pozornosti moze
byt nebezpecné pri vedeni vozidiel a obsluhovani strojov. Okrem toho barbituraty zvysuju riziko
respiracnej depresie.

Naltrexon a nalmefén

SU to antagonisty opioidov, ktoré mézu blokovat’ farmakologické uéinky buprenorfinu. U pacientov so
zavislost'ou na opioidoch, ktori su sibeZne lie¢eni buprenorfinom, méze lietba naltrexénom alebo
nalmefénom vyvolat’ nahly nastup prediZzenych a intenzivnych opioidnych abstinenénych priznakov. U
pacientov, ktori dostavaju sibezne lie¢bu naltrexénom alebo nalmefénom, moézu byt zamysl'ané
terapeutické ucinky buprenorfinu zablokované.

Opioidné analgetika ako morfin

Dosiahnutie adekvatnej analgézie méze byt tazké pri podavani Gplnych opioidnych agonistov u
pacientov uZivajucich buprenorfin. Z tohto dévodu tiez existuje riziko potencialneho predavkovania
uplnym agonistom, a to najmé pri pokuse o prekonanie ¢iasto¢ného agonistického ti¢inku
buprenorfinu alebo ak klesa hladina buprenorfinu v plazme. Pacienti s potrebou analgézie a liecby
zavislosti na opioidoch maju byt v starostlivosti multidisciplinarneho timu, ktory zahina Specialistov
na lie¢bu bolesti aj Specialistov na lie¢bu zavislosti od opioidov.

Sérotoninergné liecivé latky, ako su inhibitory MAO, selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI), inhibitory spatného vychytavania serotoninu a norepinefrinu (SNRI) alebo
tricyklické antidepresiva

Dochadza k zvyseniu rizika sérotoninového syndréomu, ¢o je potencialne zivot ohrozujuce ochorenie
(pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory CYP3A4

Studie interakcie buprenorfinu s ketokonazolom (silnym inhibitorom CYP3A4) mali za nasledok
zvysenie Cmax @ AUC (plocha pod krivkou) buprenorfinu (priblizne o 50 %, respektive 70 %) a v
mensej miere norbuprenorfinu. Pacienti uzivajuci buprenorfin maju byt starostlivo monitorovani a v
pripade, Ze uzivaju G¢inné inhibitory CYP3A4 (napr. inhibitory proteazy, ako je ritonavir, nelfinavir
alebo indinavir alebo azolove antimykotiké ako ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol alebo
posakonazol), méze byt ziaduce znizenie davky.

Induktory CYP3A4

V klinickej $tadii vykonanej na zdravych dobrovolnikoch kombinacia buprenorfinu bud’

s rifampicinom, alebo rifabutinom ukazuje zniZenie plazmatickych hladin buprenorfinu o 70 %,
respektive 0 35 % a nastup abstinenénych priznakov u 50 % z 12 dobrovolnikov. Odporuca sa
starostlivé monitorovanie pacientov, ktori uzivaju subezne buprenorfin a induktory (napr. fenobarbital,
karbamazepin, fenytoin, rifampicin) a mdéze byt potrebné zodpovedajicim spdsobom upravit’
davkovanie buprenorfinu alebo CYP3A4 induktorov.

Anticholinergika alebo lieky s anticholinergnou aktivitou



SlbezZné podavanie buprenorfinu s anticholinergikami alebo liekmi s anticholinergnou aktivitou (napr.
tricyklické adepresiva, antihistaminikd, antipsychotika, svalové relaxancia, antiparkinsonika) méze
viest’ k zvySenym anticholinergnym neziaducim u¢inkom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Udajov o pouZziti buprenorfinu u gravidnych Zien
. Stdie na zvieratach nepreukazuju reprodukénii toxicitu (pozri Gast’ 5.3). Buprenorfin sa ma pouZivat’
pocas tehotenstva iba vtedy, ak potencialny prinos liecby prevazi potencialne riziko pre plod.
Chronické uZivanie buprenorfinu matkou na konci tehotenstva, a to v akejkol'vek davke, moze
sposobit’ abstinencny syndrom u novorodenca (prenikavy krik, zI¢ dojcenie, abnormalny spanok,
podrazdenost’, tremor, hypertonia, myoklonus alebo krc¢e). Tento syndrom nastupuje spravidla po
niekol’kych hodinach az niekol’kych diioch po narodeni. Tiez boli hldsené pripady respiraénych poruch
u novorodencov. Ak je matka lieCena az do konca tehotenstva, novorodenec ma byt sledovany pocas
prvych dni po pérode.

Dojcenie

Do materského mlieka prechadzaju vel'mi malé mnoZstva buprenorfinu a jeho metabolitu. Tieto
mnozstva nestacia na prevenciu abstinencného syndromu, ktory u dojcenych deti mdze nastupovat’
oneskorene. Po zhodnoteni individuélnych rizikovych faktorov je mozno u pacientok lie¢enych
buprenorfinom zvazit’ dojcenie.

Fertilita

Udaje o G¢inkoch buprenorfinu na Fudska fertilitu st obmedzené.

V §tadii na mysiach bola pri farmakologickych davkach u Studovanych zvierat doloZend atrofia a
tubularna mineralizacia semennika. V Studiach na potkanoch neboli pozorované Ziadne neZiaduce
ucinky na plodnost’, boli vS§ak zaznamenané problémy pri porode (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Buprenorfin ma maly aZ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje, ak je podany
pacientom zavislym od opioidov. Tento lick moze spdsobit’ ospalost’, zavraty alebo poruchy myslenia,
a to najma pocas zaciatku lieCby a pri zmene davkovania. Ak je uZivany spolu s alkoholom alebo
liekmi tlmiacimi centralny nervovy systém, je pravdepodobné, ze G¢inok bude este vyraznejsi (pozri
Casti 4.4 a 4.5).

Pacienti musia byt upozorneni na nebezpecenstvo pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov pre pripad,
ze buprenorfin moze negativne ovplyvnit’ ich schopnosti vykonavat tieto ¢innosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce ucinky suvisiace s lieCbou, ktoré boli hlasené pocas pivotnych
klinickych §tadii, boli tie, ktoré suvisia s abstinenénymi priznakmi (napr. nespavost’, bolest’ hlavy,
nauzea, potenie a bolest)).

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Tabul’ka 1 sumarizuje neziaduce ucinky hlasené s vyssou incidenciou u pacientov lieCenych
buprenorfinom (n = 103), pocas pivotnej klinickej studie v porovnani s placebom (n = 107).
Frekvencia moznych vedl'aj§ich G¢inkov uvedenych nizsie je definovana podl'a nasledujice;j
konvencie: Vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
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zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). A frekvencia nie je znama (z
dostupnych udajov nemozno odhadnut).

Trieda organovych

Tabulka 1 NeZiaduce u¢inky pozorované v pivotnych klinickych $tadiach a/alebo

systemov post-marketingovom sledovani podPa organovych systémov
Frekvencia
Velmi Casté Zriedkavé Nezname
Casté
Infekcie a ndkazy Infekcia Faryngitida Zubny kaz
Poruchy Hypersenzitivne
imunitného systému reakcie
Psychické poruchy | Nespavost’ Agitovanost’ Halucinécie Liekova zavislost’
Uzkost
Nervozita
Poruchy nervového | Bolest hlavy Migréna
systému Parestézia
Ospalost’
Synkopa
Vertigo

Hyperkinéza

Poruchy ciev

Ortostaticka

hypotenzia
Poruchy dychacej Dychaviénost Utlm dychania
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy Nevolnost Zépcha
gastrointestinalneho | Bolest’ brucha Vracanie

traktu

Poruchy pecene
a Zléovych ciest

Zvysena
koncentracia
transaminaz
Hepatitida
Zltacka

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

Hyperhidroza

Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy
a spojivového

Svalové kice

tkaniva

Poruchy Dysmenorea

reprodukcéného Leukorea

systému a prsnikov

Celkové poruchy a | Abstinenény Asténia Abstinenény syndrom
reakcie v mieste syndrom u novorodencov

podania

Popis vybranych neziaducich reakcii

Liekova zavislost
Opakované pouZzivanie sublingvalnych filmov Buprenorfinu Neuraxpharm moéze viest’ k liekovej
zavislosti, dokonca aj pri terapeutickych davkach. Riziko liekovej zavislosti sa moze lisit’ v zavislosti
od individualnych rizikovych faktorov pacienta, ddvkovania a trvania lieCby opioidmi (pozri ¢ast’ 4.4).

Respiracna depresia
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Bola pozorovana respira¢na depresia. Smrt’ v dosledku respiracnej depresie sa vyskytla, najma ak sa
buprenorfin pouzival v kombinacii s benzodiazepinmi (pozri ¢ast’ 4.5) alebo ak sa buprenorfin
nepouzival, ako je predpisané. Umrtia boli tieZ hlasené v stvislosti so stibeznym podavanim
buprenorfinu a inych l1atok tlmiacich CNS, ako je alkohol alebo iné opioidy (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Neonatdlny abstinencny syndrom

Neonatalny abstinencny syndrom bol hlaseny u novorodencov zien, ktoré¢ uzivali buprenorfin pocas
tehotenstva. Syndrom méze byt miernejsi a dlhsie trvajuci ako u kratkodobych Gplnych p-opioidnych
agonistov. Povaha syndromu sa méze menit v zavislosti od anamnézy uzivania lieku u matky (pozri
Cast’ 4.6).

Hypersenzitivivne reakcie
Medzi najcastejsie priznaky a prejavy precitlivenosti patri vyrazka, zihl'avka a svrbenie. Boli hlasené
pripady bronchospamu, respira¢na depresia, angioedém a anafylakticky Sok.

Zvysenie hladin pecenovych aminotransferaz, hepatitida, zltacka
Doslo k zvyseniu hladin pecetiovych aminotransferaz a vyskytu hepatitidy so Zltackou, ktoré boli

uspesne riesSené (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.Umoznuje pricbezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Buprenorfin ma Siroky bezpecnostny profil vzhl'adom na svoje Ciastocné agonistické vlastnosti vo
vzt'ahu k opioidom.

Priznaky

Utlm dychania v ddsledku utlmu centralnej nervovej sdstavy je hlavnym symptémom vyZadujicim si
zasah v pripade predavkovania buprenorfinom, pretoze moze viest’ k zastave dychania a smrti (pozri
Cast’ 4.4). Medzi priznaky predavkovania moze patrit’ tiez ospalost’, midza, hypotenzia, nevolnost’ a
vracanie.

Liec¢ba

V pripade predavkovania sa maju zaviest' podporné opatrenia vratane starostlivého sledovania
dychania a srdcovej funkcie pacienta.

Je potrebné vykonavat’ symptomaticki terapiu respirac¢nej depresie s naslednou Standardnou
intenzivnou starostlivostou. Musi byt zaistena priechodnost’ dychacich ciest pacienta a asistované
alebo kontrolované dychanie.

Pacient ma byt premiestneny tam, kde je k dispozicii kompletné vybavenie na resuscitaciu.

V pripade, Ze pacient vracia, je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo vdychnutiu zvratkov.
Odporuca sa injek¢éné pouzitie antagonistov opioidov (napr. naloxon), aj ked’ moézu mat’ Ciastocny
vplyv na navrat respiraénych symptomov buprenorfinu; buprenorfin sa vysoko viaze na morfiové
receptory.

Pokial’ sa podava naloxdn, je nutné vziat’ do tvahy dlhé trvanie G¢inku buprenorfinu pri ur€ovani
dizky lie¢by a je nutny lekarsky dohl'ad na odvratenie u¢inkov z predavkovania. Naloxén méoze byt
vylaceny rychlejsie ako buprenorfin, ¢o umoziuje navrat predtym potlaéenych priznakov z
predavkovania buprenorfinom, takze kontinualna infizia méze byt nevyhnutna. Rychlost’
prebiehajucej i.v. inflzie sa ma titrovat’ podl'a odpovede pacienta. Ak nie je mozné podat’ infaziu, je
potrebné opakované podanie naloxdnu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné lie¢iva na centralnu nervovi sustavu, lie¢iva na terapiu zavislosti od
opioidov, ATC kdd: NO7BCO01

Mechanizmus uéinku

Buprenorfin je opioidny Ciasto¢ny agonista/antagonista, ktory sa viaze na opioidné receptory v mozgu
u (mi) a x (kappa). Jeho aktivita v opioidnej udrziavacej liecbe sa vysvetl'uje pomalou reverzibilnou
vazbou na p-opioidné receptory, ktoré pocas dlhej doby mézu minimalizovat’

potrebu nezékonnych opioidov u pacientov zavislych od opioidov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani buprenorfin podlieha prvému prechodu peéetiou s N-dealkylaciou a
glukurokonjugaciou v tenkom ¢reve a peceni. Peroralne podanie tohto lieku je preto nevhodné.

Maximalne plazmatické koncentracie sa dosahuju v priebehu 90 mintt po podani pod jazyk a vzt'ah
medzi maximalnou davkou a koncentraciou je zavisly od davky, ale nie je umerny davke v rozmedzi
davok 2 mg - 24 mg.

Plazmatické hladiny buprenorfinu sa zvySovali so zvySujucou sa sublingvalnou davkou buprenorfinu.

Tabulka 2: Stredné farmakokinetické parametre buprenorfinu (smerodajné odchylka)

0,4 mg 8 mg
Cmax pg/ml 604,65 (214) 8191,85(2978)
Tmax*(h) 1,38 1,00
AUCo72hrs hr xpg/ml 3338,51 (992) 48051,47 (13179)
*median
Distribucia

Po absorpcii prechadza buprenorfin rychlou distribu¢nou fazou (polcas distribticie 2 az 5 hodin).

Biotransformacia

Buprenorfin je metabolizovany prostrednictvom 14-N-dealkylacie a glukurokonjugacie pévodnej
molekuly a dealkylovaného metabolitu. Vysledky klinickych studii potvrdzuja, Ze CYP3A4 je
zodpovedny za N-dealkylaciu buprenorfinu. N-dealkybuprenorfin je p agonista s len slabou vlastnou
aktivitou.

Eliminacia

Eliminacia buprenorfinu ma bi- alebo tri-exponencidlny charakter, s dlhym terminalnym eliminaénym
pol€asom v trvani 20-25 hodin, a to ¢iastocne v dosledku jeho reabsorpcie po intestinalnej hydrolyze
konjugovaného derivatu, a ¢iastocne v dosledku vysoko lipofilného charakteru jeho molekuly.

Medién pol¢asu eliminacie pozorovany pre davky 0,4 mg a 8 mg bol 25,37 a 26,45 hodin, v danom
poradi.

Vyluéovanie

Buprenorfin sa eliminuje hlavne stolicou, ZIcovym vyluc¢ovanim glukurokonjugovanych metabolitov
(70 %), zvySok sa eliminuje mocom.
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Specialne populacie

Porucha funkcie pecene

Buprenorfin je extenzivne metabolizovany v pe€eni a zistilo sa, ze plazmatické hladiny buprenorfinu
su vy3Sie u pacientov s poruchou funkcie pecene. Tabul'ka 3 sumarizuje vysledky klinickej tudie, v
ktorej bola stanovena expozicia buprenorfinu po podani buprenorfinu/naloxénu 2,0/0,5 mg
sublingvalnej tablety u zdravych jedincov a u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Tabul’ka 3: Vplyv poruchy funkcie pe¢ene na farmakokinetické parametre buprenorfinu po
podani buprenorfinu/naloxénu (zmena vzhl’adom na zdravych uéastnikov)

PK
parameter

Mierna porucha
funkcie pecene
(Childova-Pughova
trieda A)

(n=9)

Stredne zadvazna
porucha funkcie
pecene (Childova-
Pughova trieda B)
(n=8)

Z&vazna porucha
funkcie pecene
(Childova-Pughova
trieda C)

(n=8)

Buprenorfin

Cmax

1,2-nasobny narast

1,1-nasobny nérast

1,7-nasobny narast

AUCposI

podobnd ako

1,6-nasobny nérast

2,8-nédsobny nérast

kontrolné hodnoty

Celkovo sa plazmaticka expozicia buprenorfinu zvysila priblizne 3-nésobne u jedincov so zdvaZznou
poruchou funkcie peéene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Chronicka toxicita Studovana u Styroch druhov (hlodavcov a nehlodavcov) a pri Styroch odliSnych
cestach podania neukazala Zziadne klinicky relevantné prvky. V jednej roénej $tadii u psov pri
peroralnom podani bola pozorovana hepatalna toxicita pri vel'mi vysokej davke (75 mg/kg).

Studie teratogénnych t¢inkov u potkanov a kralikov umoZiuju urobit’ zdver, e buprenorfin nie je
embryotoxicky ani teratogénny. U potkanov nebol zaznamenany Ziadny vplyv na plodnost, avSak u
tychto druhov bola pri intramuskularnom a peroralnom podani pozorovana vysoka peri- a post-
natalna umrtnost’, spdsobend naroénym pdrodom a znizenim materskej laktacie.

V Standardnej sérii testov nebol preukdzany Ziadny genotoxicky potenciél.

Stadie karcinogenity u mysi a potkanov ukazuju, Ze nie su rozdiely v incidencii réznych typov tumoru
medzi zvieratami lieCenymi buprenorfinom a kontrolnymi zvieratami. Avsak v §tadii u mysi s
podavanim farmakologickych davok bola preukazana u lieCenych zvierat atrofia a tubularna
mineralizcia semennika.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hypromeldza

Maltodextrin

Polysorbat 20

Karbomér

Glycerol

Oxid titanicity (E 171)

Citronan sodny

Monohydrét kyseliny citronovej
Ciastoéne dementolizovany mitovy olej
Sukraldza
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Butylovany hydroxytoluén (E 321)
Butylovany hydroxyanyzol (E 320)
Atrament na potla¢ (hypromeldza, propylénglykol (E 1520), ¢ierny oxid zelezity (E 172))

I?uprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalne filmy
Zlty oxid Zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mq sublingvalne filmy
2 roky

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg sublingvalne filmy
30 mesiacov

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvélne filmy
Uchovavajte pri teplote do 30° C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg sublingvalne filmy
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky uchovévania.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdy sublingvalny film je zabaleny v dvoch vrstvach trojvrstvového laminatového tepelne
zataveného vrecka s detskou poistkou. KaZda trojvrstvova laminatova félia pozostava z 12-
mikrénového polyetyléntereftalatu, 12-mikrénovej hlinikovej folie a 60-mikronového
odlupovatel'ného polyetylénu.

Jedna Skatul’a obsahuje 7, 28, 49 alebo 56 sublingvalnych filmov balenych vo vreckach.
Velkosti balenia: 7 x 1,28 x 1,49 x 1, 56 x 1 sublingvalny film.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Uchovavajte na bezpe¢nom mieste na ochranu pred zneuzitim alebo nahodnym pozitim najme det'mi.
VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko
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8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/1/24/1809/001 (0,4 mg x 7)
EU/1/24/1809/002 (0,4 mg X 28)
EU/1/24/1809/003 (0,4 mg X 56)
EU/1/24/1809/004 (4 mg X 7)
EU/1/24/1809/005 (4 mg X 28)
EU/1/24/1809/006 (4 mg X 56)
EU/1/24/1809/007 (6 mg X 7)
EU/1/24/1809/008 (6 mg X 28)
EU/1/24/1809/009 (6 mg X 56)
EU/1/24/1809/010 (8 mg X 7)
EU/1/24/1809/011 (8 mg X 28)
EU/1/24/1809/012 (8 mg X 56)
EU/1/24/1809/013 (0,4 mg X 49)
EU/1/24/1809/014 (4 mg X 49)
EU/1/24/1809/015 (6 mg X 49)
EU/1/24/1809/016 (8 mg x 49)

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 19.decembra 2024

Datum posledného prediZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu a na webovej stranke SUKLu www.sukl.sk.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA APOUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu oznacené Sikmym modrym pruhom s
obmedzenim predpisovania (pozri Priloha I: SUhrn charakteristickych vlastnosti licku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a v3etkych
naslednych aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

e na ziadost Eurdpskej agentiry pre lieky,

e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

|1.  NAZOV LIEKU

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvéalne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalne filmy

buprenorfin

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy sublingvélny film obsahuje 0,4 mg buprenorfinu (ako chlorid).
Kazdy sublingvalny film obsahuje 4 mg buprenorfinu (ako chlorid).
Kazdy sublingvalny film obsahuje 6 mg buprenorfinu (ako chlorid).
Kazdy sublingvalny film obsahuje 8 mg buprenorfinu (ako chlorid).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Sublingvalny film

7 X 1 sublingvalny film

28 x 1 sublingvalny film
49 x 1 sublingvalny film
56 x 1 sublingvélny film

[5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Len na sublingvélne pouZitie.

Neprehitajte alebo nezujte.

Drzte film pod jazykom, kym sa nerozpusti.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalne filmy
Uchovavaijte pri teplote do 30° C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg sublingvélne filmy
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/24/1809/001 (0,4 mg x 7)
EU/1/24/1809/002 (0,4 mg x 28)
EU/1/24/1809/003 (0,4 mg x 56)
EU/1/24/1809/004 (4 mg X 7)
EU/1/24/1809/005 (4 mg x 28)
EU/1/24/1809/006 (4 mg x 56)
EU/1/24/1809/007 (6 mg X 7)
EU/1/24/1809/008 (6 mg x 28)
EU/1/24/1809/009 (6 mg x 56)
EU/1/24/1809/010 (8 mg X 7)
EU/1/24/1809/011 (8 mg x 28)
EU/1/24/1809/012 (8 mg x 56)
EU/1/24/1809/013 (0,4 mg x 49)
EU/1/24/1809/014 (4 mg x 49)
EU/1/24/1809/015 (6 mg x 49)
EU/1/24/1809/016 (8 mg x 49)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE |

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME |

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg
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Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko

|1. NAZOV LIEKU

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvélne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvalne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalne filmy

buprenorfin

sublingvélne podanie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

é

e - » B
1 P

1. Pozicia vrecka

2. Ak chcete vrecko otvorit’, zacnite preloZzenim vrecka dozadu pri bodkovanej Ciare.
3. Uchopte za kriZok a trhnutim dole otvorte vrecko.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V I-JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 sublingvalny film

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvéalne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvélne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvalne filmy
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalne filmy

buprenorfin

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dblezité informacie.
— Thuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
— Ak mate akékol'vek dalsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.
— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Buprenorphine Neuraxpharm a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Buprenorphine Neuraxpharm
Ako uzivat’ Buprenorphine Neuraxpharm

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Buprenorphine Neuraxpharm

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL

1. Co je Buprenorphine Neuraxpharm a na &o sa pouZiva

Liek Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje u¢innu latku buprenorfin, ¢o je typ opioidného lieku.
Buprenorphine Neuraxpharm sa pouZziva na liecbu zavislosti od opioidnych (narkotickych) latok u
dospelych a dospievajucich vo veku 15 rokov a starSich, ktorym sa dostava tieZ lekarskej, socialnej
a psychologickej pomoci. Buprenorphine Neuraxpharm je ur¢eny pre pacientov, ktori sthlasili s
lie¢bou svojej zavislosti od opiatov. Buprenorfin pomaha osobam zavislym od opioidov tym, Ze
zabrafiuje abstinenénym priznakom a znizuje tizbu po drogach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Buprenorphine Neuraxpharm

NeuZivajte Buprenorphine Neuraxpharm:
— ak ste alergicky na buprenorfin alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6)
— ak méate zavazné problémy s dychanim
— ak mate zavaZzné problémy s pecetiou
— ak ste pod vplyvom alkoholu alebo mate delirium tremens (tras, potenie, tizkost,, zmétenost’
alebo ak mate halucinacie sposobené alkoholom)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Buprenorphine Neuraxpharm sa porad’te so svojim lekarom.

- Nespravne pouZivanie a zneuZivanie
Tento lieck moze byt cielom pre l'udi, ktori zneuZzivaju lieky na lekarsky predpis. Musi byt ulozeny na
bezpe¢nom mieste, aby bol chraneny pred kradezou. Nedavajte tento liek nikomu inému. Méze
sposobit’ smrt’ alebo inak ublizit’.
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- Poruchy dychania spojené so spankom
Liek Buprenorphine Neuraxpharm mdze sposobit’ poruchy dychania stvisiace so spankom, ako st
spankove apnoe (Casté preruSenie dychania pocas spanku) a hypoxémiu spojent so spankom (nizka
hladina kyslika v krvi). Medzi priznaky patria preruSovanie dychania po¢as spanku pocas spanku,
no¢né prebudenie v dosledku dychavicnosti, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’
pocas dina. Ak vy alebo ina osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. V4s lekar
moze zvazit znizenie davky.

- Dychacie tazkosti a ospalost
Bolo zaznamenanych niekol’ko pripadov umrti v dosledku zlyhania dychania (neschopnosti dychat’)
alebo pripadov zvySenej ospalosti, pretoze I'udia tento liek zneuzivali alebo ho uzivali v kombinacii s
inymi latkami timiacimi centralny nervovy systém, ako je alkohol, benzodiazepiny (upokojujice
lieky), gabapentinoidy alebo iné opioidy alebo inhibitory metabolizmu buprenorfinu, ako su
antiretrovirusové lieky (pouzivané na liecbu AIDS) alebo niektoré antibiotika (pouzivané na liecbu
bakterialnych infekcii) (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky a Buprenorphine Neuraxpharm®).
Pred uzitim lieku Buprenorphine Neuraxpharm informujte svojho lekara, ak mate astmu alebo iné
dychacie tazkosti.

- Sérotoninovy syndrém
Sabezné uZivanie s niektorymi antidepresivami (lieky na depresiu) moze sposobovat’ serotoninovy
syndrom (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky a Buprenorphine Neuraxpharm®).

- Tolerancia, navyk a zavislost
Tento liek obsahuje buprenorfin, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidov méze viest’ k
tomu, ze liek bude menej ¢inny (zvyknete si nan, tzv. tolerancia). Opakované uzivanie buprenorfinu
moze tiez viest’ k navyku, zneuzivaniu a zavislosti, ¢o moze mat’ za nasledok zivot ohrozujice
predavkovanie.

Navyk alebo zavislost’ vo vas mdze vyvolat’ pocit, Ze uzZ nemate kontrolu nad tym, aké mnozstvo lieku
musite uzivat’ alebo ako ¢asto ho musite uzivat.

Riziko navyku alebo zavislosti sa 1i$i od ¢loveka k ¢loveku. Moze u vas byt’ vacsie riziko navyku
alebo zavislosti od buprenorfinu, ak:

- Ste vy alebo niekto z vaSej rodiny niekedy zneuZivali alebo boli zavisli od alkoholu, liekov na
predpis alebo od nelegalny drog (,,zavislost™).

- Ste fajCiar/fajciarka.

- Mali ste niekedy problémy s naladou (depresia, uzkost alebo porucha osobnosti) alebo ste sa lie¢ili
na psychiatriu pre iné dusevné choroby.

Ak si v§imnete niektory z nasledujtcich priznakov pocas uzivania buprenorfinu, moze to byt prejav
toho, Ze ste ziskali navyk alebo zavislost’

- Liek musite uzivat’ dlhsie, ako Vam odporucil Vas lekar.

- Musite uzit’ viac lieku, ako je odporacana davka.

- UZivate liek z inych dévodov, neZ je predpisane, napriklad aby ste ,,ostali v pokoji“ alebo ,,mohli
spat™.

- Opakovane ste sa netspesne pokusali prestat’ uzivat’ liek alebo kontrolovat’ uzivanie.

- Ked’ prestanete uzivat’ liek, necitite sa dobre a po opatovnom uziti lieku sa citite lepsie ("abstinencné
priznaky").

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, porozpravajte sa so svojim lekarom a prediskutujte pre
vas najlepsi spdsob lieCby, vratane toho, kedy a ako je vhodné ju bezpecne ukoncit’ (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak
prestanete uzivat’ Buprenorfin Neuraxpharm®).

- Porucha funkcie pecene

Po uziti buprenorfinu bola hlasena porucha funkcie pecene, najma vtedy, ked’ sa buprenorfin uzival
nespravne. Pri¢inou poruchy funkcie pe¢ene mézu tiez byt virusové infekcie (napr. chronicka
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hepatitida typu C), nadmerné poZivanie alkoholu, anorexia alebo uZivanie inych liekov schopnych
poskodit’ peceni (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Pravidelnymi krvnymi testami moze vas lekar monitorovat’ stav vasej peene. Pred tym, neZ za¢nete
liecbu liekom Buprenorphine Neuraxpharm, oznamte va§mu lekarovi, ak mate akékol'vek problémy s
pecenou.

- Abstinencné priznaky
Tento lieck mo6Ze vyvolat’ abstinenéné priznaky, ak ho uZijete prili§ skoro po uziti opiadtov. Mali by ste
pockat’ asponl 6 hodin po podani kratkodobo pdsobiaceho opioidu (napr. morfinu, heroinu)
alebo aspon 24 hodin po uziti dlhodobo pdsobiaceho opioidu, ako je metadon.

Tento lick mo6ze tiez spdsobit’ abstinencné priznaky, ak ho nahle prestanete uzivat'.

- Alergické reakcie
Ak sa u vas vyskytnu vedlajsie G¢inky, ako je nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok,
tvare, jazyka, pier, hrdla alebo ruk, vyrazka alebo svrbenie, najma tie, ktoré pokryvaja celé telo,
okamzite to oznamte svojmu lekdrovi alebo vyhladajte rychlu lekarsku pomoc. Mozu to byt priznaky
Zivot ohrozujucej alergickej reakcie.

- V8eobecné upozornenia pre opiaty

— Tento lieck m6ze sposobit’ nahly pokles vasho krvného tlaku, co mdze sposobit’ zavrat, ak prili§
rychlo vstanete zo sedu alebo z 'ahu. Predpisanie a vydaj na kratku dobu sa odporaca najma na
zaciatku liecby.

— Ak ste nedavno utrpeli Uraz hlavy, alebo mate ochorenie mozgu, alebo ak trpite zachvatmi.
Opioidy mézu sposobit’ zvysenie tlaku mozgovomiechového moku (tekutina, ktora obklopuje
mozog a miechu).

— Opiaty mozu vyvolat’ ziZenie zrenic a mozu maskovat’ priznaky bolesti, ktoré by mohli poméoct’
pri diagnostike niektorych ochoreni.

— Opiaty sa maju pouzivat’ opatrne u pacientov s problémami so §titnou zl'azou alebo poruchou
funkcie nadobli¢iek (napr. Addisonova choroba).

— Opiéaty sa maja pouzivat’ opatrne u pacientov s nizkym krvnym tlakom a poruchou funkcie
mocovych ciest (najma v suvislosti so zvd¢Senou prostatou u muzov) alebo poruchou funkcie
zl¢ovych ciest (siet’ organov a ciev, ktoré¢ vytvaraju, uskladituju a prenasaju zIC v tele).

— Opiaty sa maju podavat’ opatrne star§im alebo oslabenym pacientom.

— Nasledujtice kombinacie s Buprenorfinom Neuraxpharm sa neodportcaju: tramadol, kodein,
dihydrokodein, etylmorfin, alkohol alebo lieky obsahujtice alkohol (pozri tiez Cast’ 2 ,,Iné lieky a
Buprenorphine Neuraxpharm®).

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ureny na pouzitie u deti do 15 rokov. U pacientov vo veku 15 aZ 17 rokov sa méze
lekar rozhodnut’ vykonavat’ pravidelné krvné testy.

Iné lieky a Buprenorphine Neuraxpharm
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi.

Niektoré lieky mozu zvysit’ vedlajsie ucinky buprenorfinu alebo sposobit’ vel'mi zavazné reakcie.
Pocas uzivania lieku Buprenorphine Neuraxpharm neuzivajte Ziadne iné lieky bez toho, aby ste sa
predtym poradili so svojim lekarom, najma:

Benzodiazepiny (lieky na lie¢bu tizkosti alebo portch spanku) ako je diazepam, temazepam alebo
alprazolam, alebo gabapentinoidy (licky na lie¢bu neuropatickej bolesti, epilepsiu alebo tizkost), ako
je pregabalin alebo gabapentin. Stbezné pouzivanie lieku Buprenorphine Neuraxpharm a sedativ
(liekov na upokojenie), ako s benzodiazepiny alebo podobné lieky, moze viest’ k zvySenému riziku
ospalosti, tazkosti s dychanim (dychavi¢nosti), komy (hlbokého bezvedomia) a m6zu ohrozit’ Zivot. Z
tohto dovodu sa mé stibezné uzivanie zvazit len vtedy, ak nie je mozné pouzit’ iné moznosti liecby.
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Ak vam vsak lekar predpise Buprenorphine Neuraxpharm spolu so sedativami, mal by obmedzit’
davku a trvanie subeznej liecby.

Informujte svojho lekara o vSetkych liekov so sedativnym ti¢inkom, ktoré uzivate, a starostlivo
dodrziavajte odporucania lekdra ohl'adom davky. Mohlo by byt uzito¢né povedat’ svojim priatel'om
alebo pribuznym o vysSie uvedenych prejavoch a priznakoch, aby o nich vedeli. Ak sa u vas tieto
priznaky vyskytnu, kontaktujte svojho lekéra.

Iné lieky sposobujuce ospalost’, ktoré sa pouzivaju na lieCbu ochoreni ako uzkost’, nespavost,
zachvaty/kic¢e, bolest’. Tieto typy liekov znizia Groven vasej bdelosti, ¢im vam st'azia schopnost’ viest’
motorové vozidla a obsluhovat’ stroje. Tiez mozu sposobit’ depresiu centralneho nervového systému,
¢o je vel'mi vazny stav a uzivanie tychto liekov je potrebné starostlivo sledovat’. Zoznam prikladov
takychto typov liekov najdete nizsie:

— iné opiéty, ako je morfin, niektoré lieky proti bolesti a kasl'u

— antikonvulziva (pouzivané na liecbu zachvatov) ako valproat

— sedativne antagonisty H1 receptorov (pouzivané na liecbu alergickych reakcii) ako

difenhydramin a chlérfenamin
— barbituréty (pouzivané na vyvolanie spanku a Gtimu) ako fenobarbital a chloralhydrat

Antidepresiva (na lie¢bu depresie), ako je izokarboxazid, moklobemid, tranylcypromin, citalopram,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin
alebo trimipramin. Tieto lieky sa méZu s liekom Buprenorphine Neuraxpharm vzajomne ovplyviiovat
a moZu sa u vas vyskytnut’ priznaky, ako st mimovolné rytmické stahy svalov vratane svalov, ktoré
ovladaju pohyb oka, nepokoj, halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie neexistujtcich veci), koma,
nadmerné potenie, triaska, zosilnenie reflexov, zvysené svalové napatie, telesna teplota nad 38 °C. Ak
sa U vas vyskytnu tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.

Klonidin (pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku.

Antiretrovirusové lieky (pouzivané na liebu AIDS) ako ritonavir, nelfinavir alebo indinavir. Niektoré
antifungalne lieky (pouZzivané na liecbu plestiovych infekcii) ako ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol alebo posakonazol.

Niektoré antibiotika (pouzivané na lie¢bu bakterialnych infekcii) ako klaritromycin alebo erytromycin.

Lieky pouzivané na liecbu alergii, nevol'nosti pri cestovani alebo nevol'nosti (antihistaminika alebo
antiemetika).

Lieky na liecbu psychickych porach (antipsychotika alebo neuroleptika).

Svalové relaxancia.

Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.

Opioidné antagonisty, ako st naltex6n a nalmefén, moézu zabranit’ u¢inku lieku Buprenorphine
Neuraxpharm. Ak uzijete naltrexdn alebo nalmefén poc¢as uzivania lieku Buprenorphine Neuraxpharm,
moze dojst’ k ndhlemu nastupu dlhotrvajicich a intenzivnych abstinen¢nych priznakov.

Niektoré lieky mozu oslabit’ tiéinok Buprenorphinu Neuraxpharm a majd byt’ uzivané s opatrnostou
pri subeznom uZivani s Buprenorphinom Neuraxpharm. Patria medzi nich:

e licky na lie¢bu epilepsie (napr. karbamazepin a fenytoin)

o lieky na liecbu tuberkul6zy (rifampicin)
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SlUbezZné uZivanie vysSie uvedenych liekov s Buprenorphinom Neuraxpharm je potrebné pozorne
sledovat’ a v niektorych pripadoch méze vyzadovat apravu davky lekarom.

Musite informovat’ svojho lekara alebo lekarnika o vSetkych liekoch, ktoré uzivate alebo ste uzivali v
nedavnej dobe, vratane liekov, ktoré si dostupné bez lekérskeho predpisu.

Liek Buprenorphine Neuraxpharm a jedlo, ndpoje a alkohol

Alkohol méZe zvysit’ ospalost’ a riziko zlyhania dychania ak sa uZije s buprenorfinom. Pocas lie¢by
liekom Buprenorphine Neuraxpharm nepite alkoholické napoje ani neuzivajte lieky obsahujace
alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii Ziadne alebo iba obmedzené udaje o pouziti buprenorfinu u tehotnych Zien.
PouZzitie lieku Buprenorphine Neuraxpharm je mozné zvazit’ pocas tehotenstva, ak je to klinicky nutné.
Pri uzivani pocas tehotenstva, najma vo vysokom §tadiu tehotenstva, mozu lieky ako buprenorfin
spdsobit’ u novorodenca abstinenéné priznaky vratane problémov s dychanim. Tieto symptomy sa
mozu objavit’ niekol’ko dni po porode.

Skor ako za¢nete dojéit’ svoje diet’a, porad’te sa so svojim lekdrom: on/ona zhodnoti vaSe individualne
rizikové faktory a oznami vam, ¢i mozete dojéit’ svoje diet'a pocas uzivania tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidlo, nepouZzivajte Ziadne pristroje alebo stroje, nevykonavajte nebezpeéné innosti,
pokym nebudete vediet’, ako na V&s tento liek posobi. Liek Buprenorphine Neuraxpharm méze
sposobit” ospalost’, zavraty alebo poruchy myslenia. Castejsie k tomu moze dojst’ v prvych niekol’kych
tyzdioch lie¢by alebo ked sa vasa davka zmeni, ale moze sa to tiez prihodit, ak pijete alkohol alebo
uzivate upokojujuce lieky pri uzivani Buprenorphine Neuraxpharm

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje butylovany hydroxytoluén a butylovany hydroxyanizol
Butylovany hydroxytoluén a butylovany hydroxyanizol mézu spdsobit’ lokalne
reakcie (napr. podrazdenie sliznice).

Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom filme, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Buprenorphine Neuraxpharm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Zacatie liecby

Odportcana zaciato¢na davka pre dospelych a dospievajucich vo veku nad 15 rokov je 2 az 4 mg lieku
Buprenorphine Neuraxpharm. Dalgie 2 az 4 mg lieku Buprenorphine Neuraxpharm sa moZe podat’ 1.
den, v zavislosti na vasSich potrebach.

Prva davku lieku Buprenorphine Neuraxpharm by ste mali uzit’ aZ po tom, ako spozorujete jasné

prejavy abstinen¢ného. Lekar pri hodnoteni vasej pripravenosti na liecbu nacasuje vasu prva davku
lieku Buprenorphine Neuraxpharm.
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Ak ste zavisly na heroine alebo kratkodobo p6sobiacom opioide, vasa prva davka lieku Buprenorphine
Neuraxpharm sa ma uzit,, ked’ sa objavia prejavy abstinencie, ale najskor 6 hodin po poslednom poZziti
davky opioidu.

Ak ste uzivali metadon alebo dlhodobo pésobiaci opioid, porad'te sa so svojim lekarom, nez zahdjite
liecbu liekom Buprenorphine Neuraxpharm. Prva davka lieku Buprenorphine Neuraxpharm sa ma
podat’, ked’ sa objavia prejavy abstinencie, ale nie skor ako 24 hodin po poslednom uZiti metadonu.

Uprava davky a udrziavacia lie¢ba

Pocas pokracovania liecby moze vas lekar zvysit' vasu davku lieku Buprenorphine Neuraxpharm
podra vasich potrieb. Ak mate pocit, ze u¢inok lieku Buprenorphine Neuraxpharm je prili$ silny alebo
prilis slaby, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Maximalna denna davka je 24 mg.

Po urcitom Case Uispesnej liecby sa moézete dohodnut’ so svojim lekarom na postupnom zniZovani
davky na nizSiu udrZiavaciu davku. V zavislosti od vasho stavu sa vaSa davka lieku Buprenorphine
Neuraxpharm moze pod starostlivym lekarskym dohl'adom nad’alej znizovat’, az sa nakoniec mdze
lie¢ba ukoncit’.

Dizku lie¢by uréi vas lekar individuélne.

Porucha funkcie pecene

V pripade miernych/stredne zdvaznych problémov s pecetiou sa mdze lekar rozhodnut’ znizit' davku
a/alebo vykonavat’ pravidelné krvné testy na kontrolu funkcie pecene. Neuzivajte tento liek, ak mate
zé&vazné problémy s pecetou (pozri Cast’ 2 ,,NeuZzivajte Buprenorphine Neuraxpharm*).

Porucha funkcie obliciek
Ak mate zavazné ochorenie obli¢iek, Vas lekar Vam mdéze zniZit’ davku buprenorfinu.

Pokyny na pouZzitie

Tento liek sa uZiva Ustami, film sa vloZi pod jazyk.
Dévku uzivajte raz denne, priblizne v rovnakom case.
Pred uzitim filmu sa odporuca zvlhcit’ Gsta.

Ako vybrat’ film z vrecka:

1 P —

Krok 1: Pozicia vrecka.
Krok 2: Ak chcete vrecko otvorit’, zaénite preloZenim vrecka dozadu pri bodkovanej Ciare.
Krok 3: Uchopte za krizZok a trhnutim dole otvorte vrecko.

B N 6| ._
.}\\\. p —. /z
‘ ,:"\ Sl
 — ) .

31



Krok 4: Vyberte film z otvoreného konca vrecka.
Krok 5: Film drzte medzi dvoma prstami za vonkajSie okraje a umiestnite ho pod jazyk.
Krok 6: Umiestnite film dol’'ava, doprostred alebo doprava.

Sublingvalny film umiestnite pod jazyk (sublingvalne pouzitie) podl'a pokynov vasho lekara.
Film drZte na mieste pod jazykom, kym sa uplne nerozpusti. To bude trvat’ 10 az 15 minat.
Film neZujte ani neprehitajte, inak liek nebude u¢inkovat’ a mozete mat’ abstinenéné priznaky.
Nejedzte ani nepite, kym sa film Uplne nerozpusti.

Ak potrebujete pouzit’ d’alsi film na dosiahnutie predpisanej davky, vlozte si d’alsi film pod jazyk po
Uplnom rozpusteni prvého filmu.

Film netrhajte ani ho nerozdel'ujte na mensie davky.

Ak uZijete viac Buprenorphine Neuraxpharm, ako mate

V pripade predavkovania buprenorfinom musite bezodkladne vyhladat’ lekarsku pohotovost’ alebo
oSetrenie v nemocnici.

Predavkovanie moze spdsobit’ vazne a zivot ohrozujice dychacie tazkosti Priznaky predavkovania
mozu zahfiat’ pomalSie a slabsie dychanie, pocit va¢sej ospalosti ako obvykle, nevolnost’, vracanie
a/alebo nezretel'nu re¢ alebo tazkosti s rozpravanim.

Informujte okamZite svojho lekéara alebo sluzbu konajlceho lekéra, Ze uzZivate buprenorfin alebo so
sebou vezmite krabicku od lieku.

Ak zabudnete uzit’ Buprenorphine Neuraxpharm

Ak si zabudnete vziat’ davku, ¢o najskor informujte svojho lekara. NeuZivajte dvojndsobnd davku, aby
ste nahradili zabudnutd davku.

Ak prestanete uzivat’ Buprenorphine Neuraxpharm

Bez suhlasu osetrujiceho lekara nijakym sposobom nemeiite lieCbu ani ju neprerusujte. Ak sa liecba
nahle ukonci, moZzu sa objavit’ abstinencné priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4, MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Z&vazné vedlajsie udinky

Bezodkladne informujte svojho lekara alebo vyhladajte okamzZitua lekarsku pomoc, ak pocitite
vedrlajsie uéinky ako:

opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré mozu sposobit tazkosti pri prehitani alebo dychani, silnt
zihl'avku/vyrazku. Mozu to byt priznaky zivot ohrozujucej alergickej reakcie.

Tiez bezodkladne informujte svojho lekara, ak pocitite vedlajsie u¢inky ako:
silna inava, svrbenie so zoZltnutim koze alebo o¢i. Mozu to byt priznaky poruchy funkcie pecene.

Castost’ tychto zavaznych vedlajsich G¢inkov nie je znama (nie je mozné odhadnat’ z dostupnych
Gdajov).

Podas lie¢by liekom Buprenorphine Neuraxpharm boli hldsené nasledujuce vedlaj$ie udinky:
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VePmi ¢asté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

infekcia (usadzovanie Skodlivych mikroorganizmov, ako su baktérie alebo virusy v tele)
insomnia (nespavost’)

bolest” hlavy

nevolnost’

bolest’ brucha

nadmerné potenie

abstinencné priznaky (fyzické a psychické ucinky, ktoré sa objavia, ked’ ¢lovek prestane uzivat
drogu, na ktoru sa jeho telo stalo zavislym, ako su neprijemné pocity alebo zmeny nalady)

Casté vedPajSie u¢inky (médZu postihovat’ az 1 z 10 0s6b)
o faryngitida (zapal hltana)
o nepokoj (pocit rozruSenia a rozruSenie, nepokoj)
o uzkost’ (znepokojenie s nepokojom mysle)
o nervozita
. migréna (stredna az silna bolest’ hlavy s palpic¢atnou bolestou ¢asto sprevadzanou nevolnostou,
vracanim a citlivost'ou na svetlo alebo zvuk)
parestézia (brnenie a necitlivost)
ospalost’
mdloby
zavrat (to¢enie hlavy)
hyperkinéza (hyperaktivita)
ortostaticka hypotenzia (pokles krvného tlaku pri zmene polohy zo sedu alebo I'ahu do stoja)
dychavi¢nost’ (fazkosti s dychanim)
zépcha
vracanie
svalové kf¢e (pretrvavajuca mimovol'na svalova stuhnutost’ alebo zasklby, Casto sprevadzané
bolestou)
bolestiva menstruacia
biely poSvovy vytok
Unava

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (méZu postihovat’ az 1 z 1 000 0s6b)
e halucindcie (vidiet alebo po¢ut’ veci, ktoré nie st skuto¢né)
e respiracnd depresia (zavazné dychacie t'azkosti)

Nezname (z dostupnych Udajov nie je moZné urcit’ ¢astost’)

abstinen¢né priznaky u novorodenca

reakcie precitlivenosti (alergické rekacie)

zltacka (zozltnutie koze a oci)

zvySenie pecenovych enzymov (transamindz) v krvi, ¢o mdze naznacovat’ poruchu funkcie pecene
zubny kaz

liekova zavislost’

Vsetky opioidy méZzu sposobit’ d’alsie nasledujuce vedlajsie ucinky: zachvaty, miozu (zizZenie
zrenice), zmeny v Urovni vedomia.

Ak sa ktorykol'vek z vedlajsich uc¢inkov vyskytne v zavaznej miere alebo ak spozorujete akékol'vek
vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii, informujte, prosim, svojho lekara
alebo lekarnika.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
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informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v PriloheV. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mézZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe&nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Buprenorphine Neuraxpharm

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvélne filmy
Uchovavajte pri teplote do 30° C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg sublingvalne filmy
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne
teplotné podmienky uchovavania.

Uchovavajte tento liek na bezpecnom a chranenom mieste, kde k nemu ostatni 'udia nemaju pristup.
Moze spOsobit’ vazne poskodenie a byt smrtel'ny pre I'udi, ktori m6zu uzit’ tento liek nahodne alebo
umyselne, aj ked’ im nebol predpisany. AvSak tento liek méze byt’ cielom pre I'udi, ktori zneuZivaju
lieky na lekarsky predpis. Tento liek vZdy uchovavajte na bezpe¢nom mieste na ochranu pred
kradezZou.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabic¢ke a vrecku. Datum
exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. Neotvarajte vrecko vopred.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Spytajte sa svojho lekarnika, ako
nalozit’ s liekmi, ktoré uz nepouzivate. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomézu
chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje

Liecivo je buprenorfin (ako chlorid).

Kazdy sublingvalny film obsahuje 0,4 mg buprenorfinu (ako chlorid).
Kazdy sublingvalny film obsahuje 4 mg buprenorfinu (ako chlorid).
Kazdy sublingvalny film obsahuje 6 mg buprenorfinu (ako chlorid).
KaZzdy sublingvalny film obsahuje 8 mg buprenorfinu (ako chlorid).

Dalsie zlozky su:

Hypromelo6za, maltodextrin, polysorbat 20, karbomér, glycerol, oxid titanicity (E 171), citronan sodny,
monohydréat kyseliny citronovej, ¢iasto¢ne dementolizovany métovy olej, sukraloza, butylovany
hydroxytoluén (E 321), butylovany hydroxyanyzol (E 320), atrament pre potla¢ (hypromeloza,
propylénglykol (E 1520), ¢ierny oxid zelezity (E 172))

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalne filmy: ZIty oxid Zelezity (E 172)

Pozri ¢ast’ 2, Buprenorphine Neuraxpharm obsahuje butylovany hydroxytoluén a butylovany
hydroxyanyzol.

Ako vyzera Buprenorphine Neuraxpharm a obsah balenia
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg sublingvalne filmy su svetlo ZIté, Stvorcové, nepriehl'adné
sublingvalne filmy, s vytlaenym ,,0.4“ na jednej strane, nominalne rozmery 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg sublingvélne filmy su biele, obdiznikové, nepriehladne
sublingvalne filmy, s vytlaenym ,,4“ na jednej strane, nominalne rozmery 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg sublingvélne filmy su biele, obdiznikové, nepriehladné
sublingvalne filmy, s vytlaenym ,,6* na jednej strane, nominalne rozmery 20 mm x 17 mm.
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Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg sublingvalne filmy st biele, obdiznikové, neprichl'adné
sublingvalne filmy, s vytlaenym ,,6* na jednej strane nominalne rozmery 20 mm x 22 mm.

Filmy su balené v jednotlivych vreckach.
Velkosti balenia: 7 x 1,28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 sublingvélne filmy
Vsetky velkosti balenia platia pre vsetky sily.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Vyrobca

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

Vyrobca

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Neuraxpharm Belgium Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L.

Tel/Tel: +32 (0)2 732 56 95 Tel:+34 93 475 96 00

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm France

Ten.: +34 93 475 96 00 Tél/Tel: +32 474 62 24 24

Ceska republika Magyarorszag

Neuraxpharm Bohemia s.r.o. Neuraxpharm Hungary, kft.

Tel:+420 739 232 258 Tel.: +36 (30) 542 2071

Danmark Malta

Neuraxpharm Sweden AB Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TIf: +46 (0)8 30 91 41 Tel.:+34 93 475 96 00

(Sverige)

Deutschland Nederland

neuraxpharm Arzneimittel GmbH Neuraxpharm Netherlands B.V

Tel: +49 2173 1060 0 Tel.: +31 70 208 5211

Eesti Norge

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Sweden AB

Tel: +34 93 475 96 001 TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

EMGdo, Osterreich

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Austria GmbH

TnA: +34 93 602 24 21 Tel.: + 43 (0) 1 208 07 40
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Espafia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France
Tel: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipjod)

Italia

Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvnpog

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

Romania
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

Slovenija
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

United Kingdom (Northern Ireland)
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v:

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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